[Auditory brain stem implants] by Wild, C.
Inhalt
Konturen eines
solidarischen
Leistungspaketes
Überlegungen, 
Anregungen, Ideen.........................1
Hyperthermie
bei malignen
Tumorerkrankungen.....................2
Triggerpunkt-
Injektion/TPI
bei nicht tumorbedingtem
Muskel-Knochen-Schmerz ...........2
Gehör-
Hirnstammimplantate
bei vollständiger Ertaubung .........3
Nahrungsmittelallergie
Provokations-Neutralisation
Therapie...........................................4
ÖSTERREICHISCHE AKADEMIE DER WISSENSCHAFTEN
Februar 2005/Nr. 34
Health Technology Assessment
TA-Newsletter
Evaluation medizinischer Interventionen
KONTUREN EINES SOLIDARISCHEN
LEISTUNGSPAKETES
Überlegungen, Anregungen, Ideen
Überlegungen zur Abgrenzung zwi-
schen medizinischen Leistungen,
die in einem solidarisch-finanzier-
ten Gesundheitssystem jedenfalls
zu erbringen sind und solchen, die
nicht in das Leistungsangebot ge-
hören, werden allerorts angestellt.
Zumeist allerdings auf Einzelfall-
ebene, d. h. bei Entscheidungen zu
individuellen Patienten oder bei Ent-
scheidungen zu Leistungen, deren
Refundierung diskutiert wird. Die
Begriffe „Angemessenheit, medizi-
nische Notwendigkeit, Wirtschaft-
lichkeit“ – in Distanz zu individuel-
len Entscheidungen – zu operatio-
nalisieren, war Ziel eines Beratungs-
papiers des niederländischen Ge-
sundheitsrates.
Die Entwicklung von – in der Praxis
anwendbaren – Kriterien war die
Aufgabe von „Contours of the basic
health care benefit package“. Poli-
tisches Ziel war die Etablierung ei-
nes „rationalen Gerüsts“ zur Unter-
stützung von gesundheitspolitischen,
Refundierungs-/Rationierungsent-
scheidungen. In Annäherung an
mögliche Grenzwerte zur Definition
von solidarisch zu finanzierenden
Leistungen ist eine Differenzierung &
Definition notwendig:
• Gesundheit und Krankheit: Wo
hört das eine auf und beginnt das
andere?
• Krankheitslast: Multi- versus Mo-
nodimensionalität von Belastung
durch Krankheit.
• Reduktion von Krankheitslast: Wirk-
samkeit von Interventionen und
Kosten im Vergleich zum Nutzen.
In Begleitung des Politikpapiers wur-
de im iMTA/Institute of Medical Tech-
nology Assessment versucht, den Be-
griff der Krankheitslast, der ja ganz
offensichtlich ein relativer ist, in allge-
meine Grenzwerte (QALYs/quality-
adjusted-life-years) zu fassen. Die
Autoren kommen zu dem Schluss,
dass QALYs heute noch wenig vali-
diert und für nur wenige Krankheits-
bilder (obendrein unter Ausschluss
von Komorbiditäten) vorhanden und
daher unpraktikabel sind. 
Aus diesem Grund schließt das Po-
litikpapier, dass zur Unterstützung
von Entscheidungen krankheitsspe-
zifische Grenzwerte (für Krankheits-
last, Reduktion von Krankheitslast/
Effektivität und Kosten-Effektivität) zu
definieren sind. HTA ist hier als Ins-
trument zur „threshold“ Definition zu
verwenden.
Das Dokument gibt keine finalen Ant-
worten, gibt aber Anregungen für
eine eigene nationale Reflexion zu
Ein- und Ausschlusskriterien in soli-
darisch-finanzierte Leistungspakete.
De Gezondheidsraad: Contours of the
basic health care benefit package 2003,
http://www.gr.nl/.
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Hyperthermie
bei malignen
Tumorerkrankungen
Die Hyperthermie bedeutet eine Ü-
berwärmung des Gewebes oder Kör-
pers mittels physikalischer Metho-
den, die das Ansprechen von Radio-
und Chemotherapie verstärken soll.
Hyperthermie wird vor allem bei der
Behandlung von Tumorerkrankungen
ergänzend eingesetzt. Der Effekt be-
ruht hauptsächlich auf einer Steige-
rung der Durchblutung und Sauer-
stoffversorgung der Tumoren. So soll
die Wirksamkeit der Strahlentherapie
und Zytostatika verbessert werden.
Hinsichtlich der Bewertung der The-
rapieergebnisse besteht noch kein
medizinisch-wissenschaftlicher Kon-
sens. Der therapeutische Effekt bei
malignen Tumoren ist nicht valide be-
legt.
Bei einer Hyperthermie wird in be-
stimmten Körperarealen eine Tempe-
ratur von ca. 42 °C herbeigeführt und
über eine Stunde aufrechterhalten. Ab
42,5 °C wirkt die Hyperthermie direkt
zytotoxisch (zellabtötend). Es gibt ver-
schiedene Varianten der Hyperthermie
(lokale, regionale, Ganzkörper). Ther-
mo-Chemotherapie macht als Thera-
pieintensivierung jedenfalls eine stren-
ge Patientenauswahl erforderlich. Der
wirkungsverstärkende Effekt von Hy-
perthermie ist in der Literatur aber nicht
unbestritten. Es besteht, so ein aktuel-
les deutsches Gutachten (D, 2005), das
die Evidenz zu 20 onkologischen Indi-
kationen zusammentrug, noch kein me-
dizinisch-wissenschaftlicher Konsens
hinsichtlich der Bewertung der Thera-
pieergebnisse und auch der notwendi-
gen Standardisierung (z. B. Tempera-
tur, Dauer, Thermometrie). Für die on-
kologischen Indikationen (u. a. Mam-
ma-, Bronchial-, Kolon-, Magen- oder
Prostatakarzinome, bei malignen Le-
bertumoren, Blasentumoren), wird die
Hyperthermie weiterhin als experimen-
telles Verfahren beschrieben. Für wei-
tere 200 (nicht-onkologische Indika-
tionen) finden sich Literaturzitate, die
dem Bereich der Alternativmedizin zu-
zuordnen sind. Das Hyperthermiever-
fahren wird daher in Deutschland nicht
als Krankenkassenleistung (umfasst
auch stationäre Leistungen) befürwor-
tet. 
HTA-KBV/DE 2005: Hyperthermie in der
Onkologie. Ab April unter:
http://www.kbv.de/hta/1942.htm
frei zugänglich.
Triggerpunkt-
Injektion/TPI
bei nicht tumorbedingtem
Muskel-Knochen-Schmerz
Triggerpunkte (Trigger-Points) sind
schmerzhafte Reizpunkte in der Ske-
lettmuskulatur, die zu lokalen und
ausstrahlenden Schmerzen führen
können. Mittels Injektion von Lokal-
anästhetika wird u. a. versucht, eine
lokale Durchblutungsverbesserung
zu erreichen. Es gibt keine klare Evi-
denz weder zum Nutzen noch zur
Wirkungslosigkeit von Triggerpunkt-
Injektionen (TPI). Als Zusatz zu ande-
ren schmerzlindernden Leistungen
wird sie möglicherweise unterschätzt.
Ca. 47 % chronischer Schmerzzustän-
de, die sich in Schleudertrauma, Span-
nungskopfschmerz, Rückenschmerz
und Fibromyalgie (mechanisch nicht er-
klärbare Schmerzsymptomatik) äußern,
haben ihren Ursprung im Skelettmus-
kel. Aktive myofasziale Triggerpunkte,
die im Muskel und in der Faszie (Hülle
der Skelettmuskel) auftreten, verursa-
chen u. a. Muskelspasmen, -steifheit,
-verkürzung und -ermüdung. Eine De-
aktivierung dieser Triggerpunkte er-
folgt in der Regel mittels manueller
Techniken wie physikalische Therapie,
Infiltrationen von Lokalanästhetika,
Kochsalz, Botulinum A-Toxin oder Dry
Needling. Laut einem kanadischen HTA
(2005) gilt TPI zwar als ein sicheres Ver-
fahren, der Nachweis über die Wirk-
samkeit als alleinige Behandlung bei
Patienten mit chronischen Kopf-, Na-
cken und Schulterschmerz sowie Schleu-
dertrauma ist aber nicht schlüssig. Die
Kombination mit Dry Needling und TPI
mit Procain ergibt keinen evidenten kli-
nischen Nutzen in der Behandlung von
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chronischen Schädel- und Gesichts-
schmerz. Im Gegensatz dazu ist TPI mit
Lidocain ein nützlicher Zusatz zu in-
traartikulären Injektionen (ins Gelenk).
Es ist nicht bewiesen, dass TPI wirksa-
mer als andere weniger invasive Ver-
fahren ist, wie z. B. physikalische The-
rapie und Ultraschall. Fazit: die Wir-
kungskraft von TPI ist nicht erwiesener
als vor 10 Jahren. Es gibt keine klare
Evidenz: da aber TPI hauptsächlich als
alleinige Behandlung analysiert wur-
de, ist es möglich, dass sie als ergän-
zende Leistung unterschätzt wird.
AHFMR/CA 2005: Trigger point injections
for chronic non-malignant muscoloskeletal
pain, http://www.ahfmr.ab.ca/ 
publications.htm.
Gehör-
Hirnstammimplantate
bei vollständiger Ertaubung
Die Zerstörung der Gehörnerven
durch Tumor, Operation oder Unfall
führt unweigerlich zum Verlust der
Hörnerv- und Innenohrfunktion und
damit zur vollständigen Taubheit.
Der Einsatz von auditorischen Hirn-
stammimplantaten (Auditory Brains-
tem Implants, ABI) kann den Verlust
bei beidseitiger Hörnerventaubheit,
von dem insbesondere Patienten mit
Neurofibromatose Typ 2 betroffen
sind, durch direkte elektrische Stimu-
lation nur teilweise kompensieren.
Die Ergebnisse von Fallstudien zei-
gen, dass mithilfe von ABI lediglich
Höreindrücke hervorgerufen werden
können.
Die Neurofibromatose Typ 2 (Morbus
Recklinghausen) ist eine seltene erblich
bedingte Krankheit, die durch das Auf-
treten von in der Regel bösartigen Tu-
moren charakterisiert ist, die sich auf
beiden Seiten der Gehörnerven entwi-
ckeln und zum Hörverlust führen. Im
Falle keiner verbliebenen neuronalen
Verbindung zwischen Cochlea (Hör-
nerv) und Hirnstamm sind konventio-
nelle Hörprothesen nicht mehr geeig-
net. Ein Hirnstammimplantat besteht
aus einem äußerlich zu tragenden
Sprachprozessor, einem „Headset“ mit
Mikrofon und Sendespule und dem ei-
gentlichen Implantat im Kopf. Das Prin-
zip zur Überbrückung eines Hörnerven-
schadens basiert darauf, Schall in elek-
trische Energie umzusetzen und damit
eine Reizung des Hörnervenkernes im
Hirnstamm auszulösen. Das Mikrofon
nimmt den Schall auf und leitet diesen
via Draht in den Sprachprozessor, der
die elektrischen Impulse in akustische
wandelt und zur Sendespule sendet.
Diese überträgt die Impulse drahtlos
weiter an das mit dem Hirnstamm ver-
bundene Implantat unter der Kopfhaut.
Von dort aus erfolgt die Reizung der
zentralen Hörnervenfasern bzw. -bah-
nen. 
Die Evidenz von ABI ist beschränkt auf
Fallstudien. Die Zulassung durch die
FDA beruhte auf einer Studie mit 90
Patienten, die ein ABI implantiert beka-
men (6 Monate Follow-up mit 60 Per-
sonen). 82 % der 60 Patienten konn-
ten ein bekanntes Geräusch feststellen
(Türklingel), 85 % konnten mittels Lip-
penlesen ein Gespräch hören und ver-
stehen, 12 % telefonieren und 18 % al-
ler Patienten hörten nichts. Grund wa-
ren Migration des Implantats oder fal-
sche Platzierung. Eine weitere Studie
mit 88 Patienten berichtete dass 85 %
„Gehörempfindungen“ hatten, eine wei-
tere ergab „etwas Hörvermögen“ bei
94 % von 54 Patienten. Die potentiel-
len Nebenwirkungen sind Tod, Scha-
den der unteren Hirnnerven, intrakra-
nielles Hämatom, Meningitis und Im-
plantat bezogene Infektionen. Fazit:
ABI ist geeignet für wenige Patienten,
die vollständig ertaubt sind und keine
Alternativen besitzen. Die Methode soll-
te nur an wenigen Kliniken durchge-
führt werden. Langzeitangaben sind
erforderlich. 
CCOHTA/CA 2004: Auditory brain stem
implants, http://www.ccohta.ca/ 
publications/pdf/304_No36_
brainstemimplants_preassess_e.pdf.
NICE/GB 2004: Auditory brain stem im-
plants, http://www.nice.org.uk/pdf/ip/ 
133overview.pdf.
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Nahrungsmittel-
allergie
Provokations-Neutralisation
Therapie
Das Erkennen von Lebensmittelaller-
gien verlangt detektivische Arbeit. Sie
ist im Kindesalter häufiger (5-10 %),
wobei aber 20-50 % sie im späte-
ren Leben wieder verlieren. Nicht je-
de Unverträglichkeitsreaktion auf ein
Lebensmittel ist auch eine Allergie.
Die Routinediagnostik beginnt mit Er-
nährungstagebuch, Anamnese, Haut-
tests mit Lebensmittelextrakten und
der Bestimmung der IgE-Antikörper.
Der orale Provokationstest ist heut-
zutage Goldstandard – d. h. eine ty-
pische Symptomatik zeigt sich unmit-
telbar nach Allergenaufnahme. Die
Provokation-Neutralisation Therapie
(nach Miller) stellt eine Kombination
von Diagnostik und einer Hyposensi-
bilisierung dar. Die Methode ist nicht
sehr verbreitet. 
Die Provokation-Neutralisation Thera-
pie basiert auf der Suche nach der ge-
ringsten Allergen-Dosis, der sogenann-
ten Neutralisierungs-Dosis (ND), die
keine lokale Hautreaktion in Form von
Quaddeln (kleiner als 2 mm) mehr aus-
löst. Dabei werden in die Haut hinter-
einander immer geringere Potenzen
eines Allergens injiziert. Nach Bestim-
mung dieser ND erfolgt die Hyposen-
siblisierung dieser Konzentration, sub-
kutan injiziiert, um den Körper an den
allergieauslösenden Stoff zu gewöhnen.
Es gibt in der Literatur unterschiedliche
Beschreibungen dieser Methode. Ziel
eines HTA war es die klinische Wirk-
samkeit und/oder diagnostische Test-
genauigkeit von Provokation-Neutrali-
sation-Tests oder Lebensmittelallergie-
behandlung zu bestimmen. Fazit: Es
wurde kein Unterschied in der Sympto-
matik zwischen aktivem Extrakt und
Placebo in der Mehrheit der Studien
beobachtet. Es besteht keine überzeu-
gende Evidenz darüber, dass mit Ex-
trakten mehr Symptome ausgelöst wer-
den als mit Placebo. Es ist keine Evi-
denz vorhanden, dass die Provokati-
ons-Neutralisation für die Diagnose
von Lebensmittelallergie sinnvoll ist.
Eine gewisse Evidenz liegt dagegen vor,
basierend auf einer Studie mit kleiner
Patientenanzahl, dass sie wirksam in
der Behandlung ist. Die Autoren wei-
sen daraufhin, dass die „gewisse“ Evi-
denz unbedingt durch weitere qualita-
tiv gute Studien zur Absicherung erfor-
derlich ist.
WMHTAC/GB 2004: Provocation-neutrali-
sation testing and therapy for food allergy,
http://www.pcpoh.bham.ac.uk/
publichealth/wmhtac/pdf/food_allergy.pdf.
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